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El tamoxifeno pertenece al grupo de medicamentos denominados antiestrégenos

y estd Indicado en el tratamiento coadyuvante del carcinoma mamario, después

de la mastectomia total o segmentaria, la reseccién axilar y la irradlacién mamatia,
tanto en las mujeres como en los hombres. También se lo emplea en el tratamiento
del carcinoma metastdsico de mama en las mujeres como una alternativa de la
ooforectomia o la irradiacién ovdrica.

La eficacla del tratamiento con tamoxifeno es mucho mds marcada en aquelios
paclentes que son portadores de tumores positivos para los receptores de estrégeno

y/o progesterona. ﬂﬂﬂﬂtf.ﬁgem

Este medicamento se presenta en comprimidos. \

Dosis y Administracion:

La dosis habitualmente recomendada es de 10 a 20 mg.
Los comprimidos de tamoxifeno se deben administrar inicamente porvia oral, 1 a 2 veces al dia segun la indicacién médica.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos mas frecuentes del tamoxifeno son malestar gastrointestinal, alteraciones de la piel, pérdida de cabello, erupcion,
dolor de cabeza, aturdimiento, alteraciones vasculares, sofocos, obstruccion de los vasos sanguineos, alteraciones del sistema reproductor
y mama; hemorragia vaginal, flujo vaginal, escozor alrededor de la vagina, cambios endometriales, irreqularidades menstruales y/o reten-
cién de liquidos.

Entre las reacciones adversas poco frecuentes se han reportado cataratas, cambios en la retina, reacciones de hipersensibilidad, disminu-
cién del ndimero de plaquetas, de leucocitos y de neutréfilos, anemia, cambios en las enzimas hepaticas asi como aumentos de los niveles
de grasa en sangre.

En raras ocasiones este medicamento puede producir cambios en la cérnea, alteraciones e inflamacion del nervio 6ptico, alteraciones en
el sistema reproductor, inflamacién del pancreas, acumulacién de grasa en el higado, detencién del flujo de bilis, hepatitis y/o aumento
de calcio en sangre. 5e han observado también en muy raras ocasiones, inflamacién de la zona pulmonar, reacciones graves en la piel, con
lesiones, dlceras o vesiculas.

Precauciones y advertencias:

No tomar tamoxifeno si es alérgico a este farmaco o a cualquiera de los componentes del medicamento.

Se debe tener en cuenta que en pacientes con cancer mamario y metastasis 6seas se puede producir hipercalcemia semanas después de
haber iniciado el tratamiento con tamoxifeno, por lo tanto en esos casos se debe discontinuar la terapia.

Se advierte que el tamoxifeno, por sus efectos estrogénicos, puede aumentar la incidencia de cambios endometriales, como hiperplasia,
polipos y cancer de endometrio.

Tener en cuenta que toda paciente que se encuentre en tratamiento o haya recibido anteriormente tamoxifeno y presente una metrorragia
debe ser evaluada inmediatamente. Ademas deben ser sometidas a estudios ginecolégicos periédicos y tendran que informar enseguida
al médico si tienen irregularidades menstruales, sangrado vaginal o dolor pélvico.

Cabe sefalar que tanto las modificaciones enzimaticas como otros cambios hepédticos, tales como higado graso, colestasis, hepatitis y/o
necrosis hepatica pueden estar asociados con la terapia.

Se debe preveer que el tamoxifeno en las mujeres premenopdusicas puede producir aumento de las concentraciones plasmaticas de estra-
diol, en tanto que las mujeras no menopausicas estdn expuestas al mantenimiento de su fertilidad con riesgo de embarazo y a la aparicion
de quistes funcionales del ovario y menometrorragia.

Se debe advertir que la administracion de tamoxifeno en pacientes embarazadas puede causar dafo fetal. También se debe informar a las
mujeres en edad fértil del riesgo que implica el tratamiento con tamoxifeno.

Se debe recomendar el uso de métodos anticonceptivos no hormonales o de barrera mientras se esta en tratamiento con tamoxifeno y
durante dos meses después de terminado el tratamiento.

Se aconseja suspender la lactancia cuando la paciente esta en tratamiento con este farmaco.

Se debe advertir que la presentacion en comprimidos contiene lactosa, por lo tanto si el/la paciente padece intolerancia a ciertos azucares,
debe consultar con su médico antes de tomar este medicamento.

Interacciones:

El uso concomitante de tamoxifeno y anticoagulantes cumarinicos puede aumentar significativamente el efecto anticoagulante.

Se debe tener en cuenta que la combinacion de agentes citotéxicos con tamoxifeno puede incrementar el riesgo de los accidentes trom-
béticos.

El tamoxifeno y sus metabolitos inhiben el sistema de la enzima citocromo

P-450 hepiética alterando el metabolismo y la eliminacién de los barbitricos y de otros farmacos antineoplasicos como la ciclofosfamida.
Cabe sefalar que el uso simultdneo de bromocriptina eleva tanto los niveles de tamoxifeno como de su metabolito N-demetiltamoxifeno.
En algunas pacientes postmenopausicas se registraron aumentos de T4 sin observarse manifestaciones clinicas de hipertiroidismo, varia-
ciones en el (ndice cariopicnético del moco vaginal e infrecuentes efectos estrogénicos en el Papanicolau.

Se advierte que el tamoxifeno también puede interactuar con otros farmacos como ciclosporina, clopidogrel, etopésido, flucrouracilo,
mitomicina, metotrexato, rifampicina, terfenadrina, carbamazepina, fenitoina y primidona.



Contraindicaciones:

El tamoxifeno esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a este farmaco.
Mo debe administrarse tamoxifeno durante el embarazo y la lactancia.

Sobredosificacion:

Si bien se desconocen informes de sobredosificacién en humanos, sin embargo con dosis altas se observaron efectos neurotéxicos agudos
como tembilores, hiperreflexia, vértigo e inestabilidad en la marcha que en un principio fueron transitorios y luego desaparecieron 2a 5
dias después de discontinuar el tratamiento. Con dosis por lo menos seis veces superiores a las habitualmente recomendadas se registra-
ron cambios neurolégicos y alteraciones electrocardiogréficas, o sea el alargamiento del intervalo QT.

Mo se conoce ni antagonismo ni antidotismo del tamoxifeno. El tratamiento de la sobredosificacién debe ser sintomatico.

Ante una posible sobredosis concurrir al centro asistencial mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia.

NOMBRE PRINCIPI0 ACTIVO PRESENTACION LABORATORIO
(RISAFEND Tamaxifeno Comprimidos LKM Onco/Espediales
DIEMON Tamaxifeno Comprimidos Gobbi
GINARSAN FORTE Tamaxifeno Comprimidos Ivaxargentina
NOLVADEX D Tamaxifeno Comprimidos Astra Zeneca
ROLAP Tamoxifeno Comprimidos Tuteur
TAMOKIFEND R Tamaxifeno Comprimidos Raymos
TAMCXIFENO BIOTENK Tamoifeno Comprimidos Biatenk
TAMCXIFENO FILAXIS Tamonifeno Comprimidos Filaxis
TAMCXIFENO GADOR Tamoifeno Comprimidos Gador
TAMOXIFEND LAZAR Tamaxifeno Comprimidos Lazar
TAMOXIFENO MICROSULES  Tamaxifeno Comprimidos Microsules Arg
TAMCKIFEND SANDOZ Tamonifeno Comprimidos Sandoz
TAMCKIFEND VARIFARMA  Tamaoxifeno Comprimidos varifarma
TAMOKIS Tamaxifeno Comprimidos Bioprofarma
TRIMETROX Tamaxifeno Comprimidos Richmond
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